URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
ONSIOR KEDI Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir tablet:

Aktif madde:

Robenakoksib 6 mg

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Bej-kahverengi renkte, yuvarlak tablet.
Tabletin bir yiiziinde “AK”, diger yiiziinde “NA” damgasi bulunmaktadir.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tur
Kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam

Kedilerde akut veya kronik kas-iskelet sistemi bozukluklart ile iligkili agr1 ve enflamasyonun
tedavisi ile ortopedik cerrahi ile iliskili orta dereceli agr1 ve enflamasyonun azaltilmasi i¢in
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gastrointestinal iilserasyonu olan kedilerde kullanilmamalidir.

Kortikosteroidler veya diger non-steroid antienflamatuvar ilaglar (NSAIl'ler) ile birlikte
kullanilmamalidir.

Etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olan
kedilerde kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu veteriner tibbi iriiniin gilivenilirligi 2,5 kg'dan hafif veya 4 ayliktan kiiciik kedilerde
belirlenmemistir.

Kardiyak, renal veya hepatik fonksiyon bozuklugu olan veya dehidrate, hipovolemik veya
hipotansif kedilerde kullanimi ek riskler i¢erebilir. Kullanimdan kaginilamiyorsa, bu kedilerin
dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekir.

Tedaviye verilen yanit bir veteriner hekim tarafindan diizenli araliklarla izlenmelidir. Klinik
saha caligmalar1 robenakoksibin ¢ogu kedi tarafindan 12 haftaya kadar iyi tolere edildigini
gostermistir.



Bu veteriner tibbi tiriin, gastrointestinal ilser riski olan kedilerde veya kedinin daha 6nce diger
NSAIl'lere karsi intolerans gostermesi durumunda siki bir veteriner hekim takibi altinda
kullanilmalidur.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu veteriner tibbi tirlinti kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Kiiciik cocuklarda kazara yutulmast NSAIl yan etki riskini artirir. Kazara yutulmasi
durumunda, derhal tibbi yardim alin ve iiriin prospektiisiinii veya etiketi doktora gosteriniz.
Hamile kadinlarda, 6zellikle yakin donemde hamile kalmis kadinlarda, uzun siireli dermal
maruziyet fetliste ductus arteriosus'un erken kapanma riskini artirir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Kediler:

Yaygin Diyare!, Kusma!
(tedavi edilen 100 hayvanda 1’den fazla
fakat 10’dan az)

Cok seyrek Yiikselmis bobrek parametreleri (kreatin, BUN ve
(izole edilmis raporlar dahil olmak iizere [SDMA)?

tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az) |[Bobrek yetmezligi

Letarji

IHafif ve gegici.

Daha yaygin olarak yasl kedilerde ve anestezik veya yatistirict ajanlarin eszamanli kullanimi
ile.

Istenmeyen olaylarin bildirilmesi 6nemlidir, ciinkii veteriner tibbi iiriiniiniin giivenliginin
stirekli olarak izlenmesini saglar. Bildirimler, tercihen bir veteriner hekim araciligiyla, ulusal
raporlama sistemi Uzerinden pazarlama izni sahibine veya ulusal yetkili makama
gonderilmelidir.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim
Bu veteriner tibbi {irliniin giivenilirligi gebelik ve emzirme doneminde belirlenmemistir. Bu
veteriner tibbi liriiniin giivenilirligi tireme i¢in kullanilan kedilerde belirlenmemistir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Bu veteriner tibbi iiriin, diger NSAIl'ler veya glukokortikosteroidler ile birlikte
uygulanmamalidir. Diger antienflamatuvar ilaglarla 6n tedavi ek veya artmis istenmeyen
etkilere neden olabilir ve bu nedenle bu veteriner tibbi iirlinle tedaviye baslamadan 6nce en az
24 saatlik bir tedavisiz donem uygulanmalidir. Ancak, bu tedavisiz donemin siiresi, daha dnce
kullanilan iiriinlerin farmakokinetik 6zellikleri dikkate alinarak belirlenmelidir.

Ditiretikler veya anjiyotensin doniistiiriicli enzim (ACE) inhibitorleri gibi bobrek akisi tizerinde
etki gosteren ilaglarla es zamanh tedavi klinik izlemeye tabi tutulmalidir. Ditiretik furosemid
ile tedavi edilen veya edilmeyen saglikli kedilerde, bu veteriner tibbi {irlinlin 7 giin boyunca
ADE 1nhibitorii benazepril ile birlikte uygulanmasi plazma aldosteron konsantrasyonlari,
plazma renin aktivitesi veya glomertiler filtrasyon hiz1 lizerinde herhangi bir olumsuz etki ile
iligkili bulunmamustir. Robenakoksib ve benazeprilin kombine tedavisi i¢in hedef
popiilasyonda higbir giivenilirlik verisi ve genel olarak hicbir etkinlik verisi mevcut degildir.
Anestezikler renal perfiizyonu etkileyebileceginden, NSAIl'ler peri-operatif kullanilirken olasi
renal komplikasyonlar1 azaltmak i¢in operasyon sirasinda parenteral sivi tedavisi uygulanmasi
diistiniilmelidir.



Potansiyel nefrotoksik ilaglarin eszamanli uygulanmasindan bobrek toksisitesi riskini
artirabileceginden kaginilmalidir.

Yiiksek derecede proteine baglanan diger etkin maddelerin es zamanli kullanimi, robenakoksib
ile baglanma ag¢isindan rekabete yol acabileceginden toksik etkilere neden olabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Oral yolla.

Tabletler yiyeceksiz ya da az miktarda yiyecekle birlikte verilmelidir. Tabletlerin uygulanmasi
kolaydir ve c¢ogu kedi tarafindan kolayca kabul edilir. Tabletler boliinmemeli veya
kirilmamalidir.

Onerilen robenakoksib dozu 1 mg/kg viicut agirligi olup 1-2,4 mg/kg araliginda uygulanabilir.
Asagidaki tablet sayisi, her giin ayni saatte olmak iizere giinde bir kez verilmelidir:

Viicut agirhgi (kg) [Tablet sayisi
2,5ila <6 1 tablet
6ilal2 2 tablet

Akut kas-iskelet sistemi hastaliklari: Tedavi siiresi en fazla 6 giin olmalidir.

Kronik kas-iskelet sistemi hastaliklari: Tedavi siiresi bireysel olarak belirlenmelidir.

Klinik yanit normalde 3-6 hafta i¢inde goriiliir. Eger 6 hafta sonunda klinik bir iyilesme
gbzlemlenmezse tedavi kesilmelidir.

Ortopedik cerrahi: Ortopedik cerrahi 6ncesinde oral yolla tek doz olarak uygulanmalidir.
Premedikasyon yanlizca butorfanol-analjezi ile birlikte uygulanmalidir. Tablet(ler)
operasyondan en az 30 dakika 6nce yiyeceksiz uygulanmalidir.

Operasyon sonrasi, tedavi giinde bir kez olmak iizere en fazla iki giin daha devam ettirilebilir.
Gerekirse ek analjezik tedavi olarak opioid kullanimi1 6nerilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

7-8 aylik saglikli geng kedilerde, yiiksek dozlarda (6 hafta boyunca 4, 12 veya 20 mg/kg/giin)
uygulanan oral robenakoksib, gastrointestinal, bobrek veya karaciger toksisitesine dair
herhangi bir belirti géstermemis ve kanama siiresi tizerinde bir etkisi olmamustir.

7-8 aylik saglikli geng kedilerde, 6 ay boyunca dnerilen maksimum dozun (2.4 mg, 7.2 mg, 12
mg robenakoksib/kg viicut agirlig1) 5 katina kadar asir1 dozda uygulanan oral robenakoksib
(Onsior Tablet) iyi tolere edilmistir. Tedavi edilen hayvanlarda viicut agirli1 artisinda azalma
gozlenmistir. Yiiksek doz grubunda bobrek agirliklar: azalmis ve sporadik olarak renal tiibiiler
dejenerasyon/rejenerasyon ile iliskilendirilmis ancak klinik patoloji parametrelerinde renal
disfonksiyon kaniti ile korelasyon gostermemistir.

Kedilerde yapilan asir1 doz c¢aligmalarinda QT araliginda doza bagli bir artig goriilmiistiir.
Robenakoksibin asir1 dozda alinmasini takiben godzlenen normal varyasyonlarin disindaki
artmis QT araliklarinin biyolojik 6nemi bilinmemektedir. Anestezi altindaki saglikli kedilere 2
veya 4 mg/kg robenakoksibin tek doz ven i¢i uygulamasindan sonra QT araliginda herhangi
bir degisiklik gbzlenmemistir.

Herhangi bir NSAIli'de oldugu gibi, asir1 doz, hassas veya risk altindaki kedilerde
gastrointestinal, bobrek veya karaciger toksisitesine neden olabilir. Spesifik bir antidotu
bulunmamaktadir. Semptomatik destekleyici tedavi Onerilir ve gastrointestinal koruyucu
ajanlarin uygulanmasini ve izotonik salin infiizyonunu i¢ermelidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Antienflamatuar ve antiromatizmal Grinler, non-steroidler,
robenakoksib

ATCVet kodu: QM01AH91

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Robenakoksib, koksib smifindan bir non-steroid antienflamatuvar ilagtir (NSAID).
Siklooksijenaz-2 enziminin (COX-2) giiclii ve se¢ici bir inhibitoriidiir. Siklooksijenaz enzimi
(COX) iki formda bulunur. COX-1, enzimin yapisal formudur ve gastrointestinal sistem ve
bobrekler gibi organlarda koruyucu islevlere sahiptir. COX-2, agri, enflamasyon veya atesi
tetikleyen PGE; gibi aracilarin iiretiminden sorumlu olan enzimin indiiklenebilir formudur.
Kedilerdeki in vitro tam kan analizinde, robenakoksibin segiciligi COX-2 (ICso 0.058 pM) igin
COX-1'e (ICs0 28.9 uM) kayasla yaklasik 500 kat daha yiiksek bulunmustur. 1-2 mg/kg viicut
agirhig1 dozunda, robenakoksib tabletler kedilerde COX-2 aktivitesinde belirgin bir inhibisyon
olusturmus ve COX-1 aktivitesi lizerinde bir etkisi olmamuistur.

Kedilerdeki bir enflamasyon modelinde, robenakoksib enjeksiyonu analjezik, antienflamatuar
ve antipiretik etkilere ve hizl1 bir etki baslangicina (0,5 saat) sahiptir. Kedilerde yapilan klinik
caligmalarda, robenakoksib tabletler akut kas-iskelet sistemi bozukluklariyla iligkili agr1 ve
enflamasyonu azaltmis ve opioidlerle birlikte ortopedik cerrahi durumunda premedikasyon
olarak verildiginde ek tedavi ihtiyacini azaltmigtir. Kronik kas-iskelet sistemi bozuklugu
(CMSD) olan (cogunlukla ev icinde yasayan) kedilerde yapilan iki klinik c¢alismada,
robenakoksib kedilerin aktivitesini artirmig ve aktivite, davranig, yasam kalitesi, miza¢ ve
mutluluga iligskin 6znel skorlar iyilestirmistir. Robenakoksib ve plasebo arasindaki farklar,
hastaya 6zgili sonu¢ Ol¢iimleri i¢in anlamlidir (P<0.05), ancak kedi kas-iskelet sistemi agri
indeksi i¢in anlamliliga ulasmamistir (P=0.07).

Bir klinik ¢alismada, kronik kas-iskelet sistemi hastaligi (CMSD) bulunan 35 kediden 10", {i¢
hafta boyunca robenakoksib ile tedavi edildiginde, ayn1 kedilerin plasebo tedavisi aldiklar
doneme kiyasla anlamli derecede daha aktif olarak degerlendirilmistir. iki kedi plasebo
verildiginde daha aktiftir ve kalan 23 kedi i¢in robenakoksib ve plasebo tedavisi arasinda
aktivitede anlamli bir fark tespit edilememistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Robenakoksib tabletlerin yaklasik 2 mg/kg dozunda gida olmadan oral yolla uygulanmasindan
sonra, 0,5 saatlik bir Tmax, 1.159 ng/ml'lik bir Cmax ve 1.337 ngesaat/ml'lik bir EAA ile pik kan
konsantrasyonlarina hizla ulasilir. Robenakoksib tabletlerin giinliik gida oraninin ticte biri ile
birlikte uygulanmasi Tmax (0,5 saat), Cmax (1.201 ng/ml) veya EAA (1383 ngesaat/ml)
degerlerinde herhangi bir degisiklige neden olmamistir. Robenakoksib tabletlerin giinliik gida
oraninin tamamu ile birlikte uygulanmasi Tmax degerinde (0,5 saat) gecikme yaratmamus, ancak
daha diisiik bir Cimax (691 ng/ml) ve biraz daha diisiik bir EAA (1.069 ngeh/ml) degerine neden
olmustur. Robenakoksib tabletlerin sistemik biyoyararlanimi gida olmadan %49'dur.

Dagilim

Robenakoksibin nispeten kiiclik bir dagilim hacmi vardir (Vss 190 ml/kg) ve plazma
proteinlerine yiiksek oranda baglanir (>%99).

Biyotransformasyon

Kedilerde robenakoksib karaciger tarafindan yogun bir sekilde metabolize edilir. Bir laktam
metaboliti disinda, diger metabolitlerin tanimlamasi kedilerde bilinmemektedir.

Eliminasyon

Robenakoksib, ven i¢i uygulamadan sonra 1,1 saatlik bir eliminasyon ti'si ile kandan hizla
temizlenir (CL 0.44 L/kg/saat). Tabletlerin oral uygulamasindan sonra, kandaki terminal




yarilanma 6mrii 1,7 saattir. Robenakoksib, enflamasyon bolgelerinde kandakinden daha uzun
stire ve daha yiiksek konsantrasyonlarda kalir. Robenakoksib bobreklerden (~%30) ziyade
agirlikli olarak safra yolu ile (~%70) atilir. Robenakoksibin farmakokinetigi erkek ve disi
kediler arasinda farklilik géstermez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Maya tozu

Seluloz, mikrokristalin
Povidone (K-30)
Krospovidon

Silika, koloidal susuz
Magnezyum stearat

6.2 Gegimsizlikler

6.3 Raf omru
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 4 y1l

6.4 Muhafaza sartlar
Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 15181ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
6x1 tablet, 12x1 tablet, 30x1 tablet ve 60x1 tablet iceren Alu/Alu perfore birim doz blisterler
karton kutu igerisinde satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan {irtin 1lgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Elanco Hayvan Saglig: Ltd. Sti.

Cevizli Mah., Tugay Yolu Cad., No:69A,

I¢ Kap1 No:123 Maltepe/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI

016/0036

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
20.08.2026

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

ONSIOR KEDIi
Oral Tablet
Veteriner Non-steroid Antienflamatuvar

BILESIMI

Onsior Kedi Oral Tablet, bej-kahverengi renkte, yuvarlak bir tablet olup, her bir tablet 6 mg
robenakoksib icermektedir. Tabletin bir yiizinde “AK”, diger yiiziinde “NA” damgasi
bulunmaktadir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik dzellikler

Robenakoksib, koksib smifindan bir non-steroid antienflamatuvar ilactir (NSAID).
Siklooksijenaz-2 enziminin (COX-2) gii¢lii ve secici bir inhibitdriidiir. Siklooksijenaz enzimi
(COX) iki formda bulunur. COX-1, enzimin yapisal formudur ve gastrointestinal sistem ve
bobrekler gibi organlarda koruyucu islevlere sahiptir. COX-2, agr1, enflamasyon veya atesi
tetikleyen PGE: gibi aracilarin liretiminden sorumlu olan enzimin indiiklenebilir formudur.
Kedilerdeki in vitro tam kan analizinde, robenakoksibin segiciligi COX-2 (ICso 0.058 pM) igin
COX-1'e (ICs0 28.9 uM) kiyasla yaklasik 500 kat daha yiiksek bulunmustur. 1-2 mg/kg viicut
agirhig1 dozunda, robenakoksib tabletler kedilerde COX-2 aktivitesinde belirgin bir inhibisyon
olusturmus ve COX-1 aktivitesi lizerinde bir etkisi olmamuistur.

Kedilerdeki bir enflamasyon modelinde, robenakoksib enjeksiyonu analjezik, antienflamatuar
ve antipiretik etkilere ve hizli bir etki baglangicina (0,5 saat) sahiptir. Kedilerde yapilan klinik
caligmalarda, robenakoksib tabletler akut kas-iskelet sistemi bozukluklartyla iligkili agr1 ve
enflamasyonu azaltmis ve opioidlerle birlikte ortopedik cerrahi durumunda premedikasyon
olarak verildiginde ek tedavi ihtiyacini azaltmistir. Kronik kas-iskelet sistemi bozuklugu
(CMSD) olan (cogunlukla ev icinde yasayan) kedilerde yapilan iki klinik ¢alismada,
robenakoksib kedilerin aktivitesini artirmig ve aktivite, davranis, yasam kalitesi, miza¢ ve
mutluluga iliskin 6znel skorlar1 1yilestirmistir. Robenakoksib ve plasebo arasindaki farklar,
hastaya 6zgili sonu¢ Ol¢iimleri i¢in anlamhidir (P<0.05), ancak kedi kas-iskelet sistemi agri
indeksi i¢in anlamliliga ulagsmamistir (P=0.07).

Bir klinik ¢alismada, kronik kas-iskelet sistemi hastaligi (CMSD) bulunan 35 kediden 10'u, ii¢
hafta boyunca robenakoksib ile tedavi edildiginde, aynm kedilerin plasebo tedavisi aldiklar
déneme kiyasla anlamli derecede daha aktif olarak degerlendirilmistir. iki kedi plasebo
verildiginde daha aktiftir ve kalan 23 kedi i¢in robenakoksib ve plasebo tedavisi arasinda
aktivitede anlaml1 bir fark tespit edilememistir.

Farmakokinetik dzellikler

Emilim

Robenakoksib tabletlerin yaklasik 2 mg/kg dozunda gida olmadan oral yolla uygulanmasindan
sonra, 0,5 saatlik bir Tmax, 1.159 ng/ml'lik bir Cnax ve 1.337 ngesaat/ml'lik bir EAA ile pik kan
konsantrasyonlarina hizla ulasilir. Robenakoksib tabletlerin giinliik gida oraninin iicte biri ile
birlikte uygulanmasi Tmax (0,5 saat), Cmax (1.201 ng/ml) veya EAA (1383 ngesaat/ml)
degerlerinde herhangi bir degisiklige neden olmamistir. Robenakoksib tabletlerin giinliik gida
oraninin tamamu ile birlikte uygulanmasi Timax degerinde (0,5 saat) gecikme yaratmamus, ancak
daha diisiik bir Cimax (691 ng/ml) ve biraz daha diisiik bir EAA (1.069 ngeh/ml) degerine neden
olmustur. Robenakoksib tabletlerin sistemik biyoyararlanimi gida olmadan %49'dur.

Dagilim

Robenakoksibin nispeten kiiciik bir dagilim hacmi vardir (Vss 190 ml/kg) ve plazma
proteinlerine yiiksek oranda baglanir (>%99).




Biyotransformasyon

Kedilerde robenakoksib karaciger tarafindan yogun bir sekilde metabolize edilir. Bir laktam
metaboliti disinda, diger metabolitlerin tanimlamasi kedilerde bilinmemektedir.

Eliminasyon

Robenakoksib, ven i¢i uygulamadan sonra 1,1 saatlik bir eliminasyon ti,'si ile kandan hizla
temizlenir (CL 0.44 L/kg/saat). Tabletlerin oral uygulamasindan sonra, kandaki terminal
yarilanma omrii 1,7 saattir. Robenakoksib, enflamasyon bolgelerinde kandakinden daha uzun
sire ve daha yiiksek konsantrasyonlarda kalir. Robenakoksib bobreklerden (~%30) ziyade
agirlikli olarak safra yolu ile (~%70) atilir. Robenakoksibin farmakokinetigi erkek ve disi
kediler arasinda farklilik gostermez.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLAR

Kedilerde akut veya kronik kas-iskelet sistemi bozukluklart ile iligkili agr1 ve enflamasyonun
tedavisi ile ortopedik cerrahi ile iligkili orta dereceli agr1 ve enflamasyonun azaltilmasi i¢in
kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Oral yolla.

Tabletler yiyeceksiz ya da az miktarda yiyecekle birlikte verilmelidir. Tabletlerin uygulanmasi
kolaydir ve cogu kedi tarafindan kolayca kabul edilir. Tabletler bdliinmemeli veya
kirilmamalidir.

Onerilen robenakoksib dozu 1 mg/kg viicut agirlig1 olup 1-2,4 mg/kg araliginda uygulanabilir.
Asagidaki tablet sayisi, her giin ayni saatte olmak tizere giinde bir kez verilmelidir:

Viicut agirhgi (kg) [Tablet sayisi
2,5ila <6 1 tablet

6ilal2 2 tablet
Akut kas-iskelet sistemi hastaliklari: Tedavi stiresi en fazla 6 giin olmalidir.

Kronik kas-iskelet sistemi hastahiklari: Tedavi siiresi bireysel olarak belirlenmelidir.

Klinik yanit normalde 3-6 hafta i¢inde goriiliir. Eger 6 hafta sonunda klinik bir iyilesme
gbzlemlenmezse tedavi kesilmelidir.

Ortopedik cerrahi: Ortopedik cerrahi dncesinde oral yolla tek doz olarak uygulanmalidir.
Premedikasyon yanlizca butorfanol-analjezi ile birlikte uygulanmalidir. Tablet(ler)
operasyondan en az 30 dakika dnce a¢ karnina uygulanmalidir.

Operasyon sonrast, tedavi giinde bir kez olmak iizere en fazla iki giin daha devam ettirilebilir.
Gerekirse ek analjezik tedavi olarak opioid kullanimi 6nerilir.

OZEL KLINIK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Bu veteriner tibbi iriiniin gilivenilirligi 2,5 kg'dan hafif veya 4 ayliktan kiiciik kedilerde
belirlenmemistir.

Kardiyak, renal veya hepatik fonksiyon bozuklugu olan veya dehidrate, hipovolemik veya
hipotansif kedilerde kullanimi ek riskler icerebilir. Kullanimdan kag¢inilamiyorsa, bu kedilerin
dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekir.

Tedaviye verilen yanit bir veteriner hekim tarafindan diizenli araliklarla izlenmelidir. Klinik
saha caligmalar1 robenakoksibin ¢ogu kedi tarafindan 12 haftaya kadar iyi tolere edildigini
gostermistir.

Bu veteriner tibbi iirlin, gastrointestinal iilser riski olan kedilerde veya kedinin daha 6nce diger
NSAIli'lere karsi intolerans gdstermesi durumunda siki bir veteriner hekim takibi altinda
kullanilmalidir.



Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Bu veteriner tibbi iirliniin giivenilirligi gebelik
ve emzirme doneminde belirlenmemistir. Bu veteriner tibbi {iriiniin giivenilirligi ireme i¢in
kullanilan kedilerde belirlenmemistir.

ISTENMEYEN ETKILER

Kediler:

Yaygin Diyare!, Kusma!
(tedavi edilen 100 hayvanda 1’den fazla
fakat 10°dan az)

Cok seyrek Yiikselmis bobrek parametreleri (kreatiny BUN ve
(izole edilmis raporlar dahil olmak iizere [SDMA)?

tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az) [Bobrek yetmezligi?

Letarji

'Hafif ve gegici.

?Daha yaygn olarak yash kedilerde ve anestezik veya yatistirict ajanlarin eszamanli kullanimi
ile.

Istenmeyen olaylarin bildirilmesi énemlidir, ¢iinkii veteriner tibbi iiriiniiniin giivenliginin
stirekli olarak izlenmesini saglar. Bildirimler, tercihen bir veteriner hekim araciligiyla, ulusal
raporlama sistemi (zerinden pazarlama izni sahibine veya ulusal yetkili makama
gonderilmelidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Bu veteriner tibbi {iriin, diger NSAIll'ler veya glukokortikosteroidler ile birlikte
uygulanmamalidir. Diger antienflamatuvar ilaglarla 6n tedavi ek veya artmis istenmeyen
etkilere neden olabilir ve bu nedenle bu veteriner tibbi iiriinle tedaviye baslamadan 6nce en az
24 saatlik bir tedavisiz donem uygulanmalidir. Ancak, bu tedavisiz donemin siiresi, daha dnce
kullanilan iiriinlerin farmakokinetik 6zellikleri dikkate alinarak belirlenmelidir.

Diiiretikler veya anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorleri gibi bobrek akisi tizerinde
etki gosteren ilaglarla es zamanl tedavi klinik izlemeye tabi tutulmalidir. Ditiretik furosemid
ile tedavi edilen veya edilmeyen saglikli kedilerde, bu veteriner tibbi iirliniin 7 giin boyunca
ADE inhibitorii benazepril ile birlikte uygulanmasi1 plazma aldosteron konsantrasyonlari,
plazma renin aktivitesi veya glomertiler filtrasyon hiz1 tizerinde herhangi bir olumsuz etki ile
iligkili bulunmamistir. Robenakoksib ve benazeprilin kombine tedavisi i¢in hedef
popiilasyonda hicbir gilivenilirlik verisi ve genel olarak hi¢bir etkinlik verisi mevcut degildir.
Anestezikler renal perfiizyonu etkileyebileceginden, NSAIT'ler peri-operatif kullanilirken olast
renal komplikasyonlar1 azaltmak i¢in operasyon sirasinda parenteral sivi tedavisi uygulanmasi
diistintilmelidir.

Potansiyel nefrotoksik ilaclarin eszamanli uygulanmasindan bobrek toksisitesi riskini
artirabileceginden kaginilmalidir.

Yiiksek derecede proteine baglanan diger etkin maddelerin es zamanli kullanimi, robenakoksib
ile baglanma agisindan rekabete yol acabileceginden toksik etkilere neden olabilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

7-8 aylik saglikli geng kedilerde, yiiksek dozlarda (6 hafta boyunca 4, 12 veya 20 mg/kg/giin)
uygulanan oral robenakoksib, gastrointestinal, bobrek veya karaciger toksisitesine dair
herhangi bir belirti géstermemis ve kanama siiresi tizerinde bir etkisi olmamustir.

7-8 aylik saglikli geng kedilerde, 6 ay boyunca onerilen maksimum dozun (2.4 mg, 7.2 mg, 12
mg robenakoksib/kg viicut agirlig1) 5 katina kadar asir1 dozda uygulanan oral robenakoksib
(Onsior Tablet) iyi tolere edilmistir. Tedavi edilen hayvanlarda viicut agirlig1 artisinda azalma
gozlenmistir. Yiiksek doz grubunda bobrek agirliklar: azalmis ve sporadik olarak renal tiibiiler



dejenerasyon/rejenerasyon ile iliskilendirilmis ancak klinik patoloji parametrelerinde renal
disfonksiyon kanit1 ile korelasyon gdstermemistir.

Kedilerde yapilan asir1 doz caligmalarinda QT araliginda doza bagli bir artis goriilmiistiir.
Robenakoksibin asir1 dozda alinmasini takiben goézlenen normal varyasyonlarin disindaki
artmis QT araliklariin biyolojik 6nemi bilinmemektedir. Anestezi altindaki saglikli kedilere 2
veya 4 mg/kg robenakoksibin tek doz ven i¢i uygulamasindan sonra QT araliinda herhangi
bir degisiklik gézlenmemistir.

Herhangi bir NSAIll'de oldugu gibi, asir1 doz, hassas veya risk altindaki kedilerde
gastrointestinal, bobrek veya karaciger toksisitesine neden olabilir. Spesifik bir antidotu
bulunmamaktadir. Semptomatik destekleyici tedavi Onerilir ve gastrointestinal koruyucu
ajanlarin uygulanmasini ve izotonik salin inflizyonunu i¢cermelidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Gastrointestinal iilserasyonu olan kedilerde kullanilmamalidir.

Kortikosteroidler veya diger non-steroid antienflamatuvar ilaglar (NSAii'ler) ile birlikte
kullanilmamalidir.

Etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliligi olan
kedilerde kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omri
gecmis ve ambalaji hasarli tirlinleri satin almayiniz ve kullanmayniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
ONERILER

Bu veteriner tibbi iirlinti kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz.

Kiiciik ¢ocuklarda kazara yutulmasi NSAIl yan etki riskini artirir. Kazara yutulmasi
durumunda, derhal tibbi yardim alin ve iiriin prospektiisiinii veya etiketi doktora gdsteriniz.
Hamile kadinlarda, 6zellikle yakin déonemde hamile kalmis kadinlarda, uzun siireli dermal
maruziyet fetiliste ductus arteriosus'un erken kapanma riskini artirir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Orijinal ambalaji i¢cinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 15181ndan koruyunuz. Raf dmrii {iretim tarihinden itibaren 4 yildir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan Urln ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERI
6x1 tablet, 12x1 tablet, 30x1 tablet ve 60x1 tablet iceren Alu/Alu perfore birim doz blisterler
karton kutu igerisinde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).
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Dis Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ONSIOR KEDIi
Oral Tablet
Veteriner Non-steroid Antienflamatuvar

BILESIMI

Onsior Kedi Oral Tablet, bej-kahverengi renkte, yuvarlak bir tablet olup, her bir tablet 6 mg
robenakoksib icermektedir. Tabletin bir yiizinde “AK”, diger yiiziinde “NA” damgasi
bulunmaktadir.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLAR

Kedilerde akut veya kronik kas-iskelet sistemi bozukluklar ile iliskili agr1 ve enflamasyonun
tedavisi ile ortopedik cerrahi ile iligkili orta dereceli agr1 ve enflamasyonun azaltilmasi i¢in
kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Oral yolla.

Viicut agirhgi (kg) [Tablet sayisi
2,5ila<6 1 tablet
6ilal2 2 tablet

AYRINTILI BILGI ICIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Kullanmadan
once prospektiisi okuyunuz. Raf 6mrii gegmis ve ambalaj1 hasarli iiriinleri satin almayiniz ve
kullanmayniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181indan koruyunuz. Raf dmrii iretim tarihinden itibaren 4 yildir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO:

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Elanco Hayvan Sagligi Ltd. Sti.

Cevizli Mah., Tugay Yolu Cad., No:69A,

I¢ Kap1 No:123 Maltepe/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
Elanco France
26 rue de la Chapelle 68330 Huningue/Fransa

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARiHi:
KDV DAHIL PSF:



Blister Ambalaj Metni

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ONSIOR KEDIi
Oral Tablet
Veteriner Non-steroid Antienflamatuvar

6 mg robenakoksib
ELANCO LOGO

SON KULLANMA TARIHi:
SERI NO:



